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Pomiary stanowig jedno 1z podstawowych zrodet
informaciji o stanie i wtasciwosciach wyrobdw. Na ich
podstawie podejmowane sq decyzje o akceptacji albo
odrzuceniu wyrobu. Jednym z elementow procesu
pomiaru jest przyrzgd pomiarowy, a jego odpowiednie
wtasciwosci  metrologiczne  przyczyniajg sie  do
POopPrawnosci przebiegu i wykonania pomiaru.



Panstwa cztonkowskie Unii Europejskie] zobowigzane sg
do podjecia niezbednych krokow W celu
zagwarantowania, ze wyroby sg wprowadzane na rynek
oraz do uzytku jedynie pod warunkiem, ze nie zagrazajg
bezpieczenstwu i zdrowiu ludzi ani innym interesom
publicznym.



Na organach panstwa spoczywa obowigzek organizacii
| prowadzenia systemu nadzoru nad wyrobami pod
kgtem spetnienia przez nie wymagan. W obszarze
wymagan dla wyrobdow, jakimi sg przyrzgdy pomiarowe,
nadzor panstwa mozna rozpatrywac dwupoziomowo, fj.
na etapie wprowadzania przyrzgdu do obrotu i jego
udostepniania na rynku oraz w trakcie jego uzytkowania.

Ustawa z dnia 11 maja 2001 roku Prawo o miarach. Dz. U. z 2018 r. poz. 376.



Wazna jest  Swiadomosc  uzytkownikdow  poftrzeby
poddawania przyrzgdow pomiarowych sprawdzeniom
metrologicznym nie tylko z powodu wymogow prawnych,
ale przede wszystkim z koniecznosci dbania o jakosc
wyrobow i szeroko rozumiany interes publiczny.



Podstawa prawna: ustawa z dnia 11 maja 2001 r. —
Prawo o miarach

> Legalizacja - zespdt czynnosci obejmujgcych
sprawdzenie, stwierdzenie i poswiadczenie dowodem
legalizacii, ze przyrzqd pomiarowy  spetnia

wymagania.

> Legalizacja pierwotna - wykonywana jest przed
wprowadzeniem danego egzemplarza przyrzgdu do
obrotu lub uzytkowania.

> Legdlizacja ponowna — wykonywana jest w stosunku
do przyrzgdow pomiarowych wprowadzonych do
obrotu lub uzytkowania.

> Dowdd legalizacji — swiadectwo legalizacji lub cecha
legalizacji umieszczana na przyrzgdzie pomiarowym,
poswiadczajgce dokonanie legalizacii.




Ryzyko w odniesieniu do przyrzadow
pomiarowych

Ryzyko pochodzgce od przyrzgddw pomiarowych
niespetniajgcych wymagan (technicznych,
meftrologicznych, prawnych) mozna rozumiec jako ryzyko
zagrozenia interesu publicznego. tgczy ono elementy:
ryzyka spotecznego, prawnego (ze wzgledu na
mozliwos¢  poniesienia kar przez przedsiebiorstwo
w nastepstwie uzywania przyrzgddw pomiarowych
niezgodnych z przepisami prawnymi) oraz operacyjnego,
poniewaz przedsiebiorca narazony jest na straty stosujgc
niespetniajgce wymagan przyrzgdy pomiarowe.



Ocena ryzyka, w odniesieniu do przyrzgdow
pomiarowych, postrzegana jest jako kombinacja
prawdopodobienstwa  wystgpienia  niepozgdanego
zdarzenia oraz oszacowania rozmiaru nastepstw, czyli
wptywu niepozgdanego zdarzenia na interes publiczny.

Interes publiczny rozumiany jest bardzo szeroko jako:
ochrona konsumentow, etyczne postepowanie
producentow, zaufanie do oznakowania zgodnosci,
oznaczajgce posrednio zaufanie konsumentow (takze
uzytkownikow przyrzgdow pomiarowych) do
producentow i dostawcow.



Zarzgdzanie ryzykiem to ocena ryzyka (identyfikacja,
analiza) i monitorowanie ryzyka, w celu maksymalnego
ograniczenia oraz zabezpieczenia przed jego skutkami.

Ograniczenie  ryzyka, w  kontekscie  przyrzgdow
pomiarowych, mozliwe jest poprzez zdefiniowanie dziatan
O charakterze organizacyjnym, ekonomicznym,
technicznym dla komorek zajmujgcych sie nadzorem nad
przyrzgdami pomiarowymi, w celu zapewnienia ochrony
interesu publicznego.

Monitoring i ocena podjetych dziatan dostarczajg
informacji do kolejnego okresu planowania,
a rownoczesnie pozwalajg dokonac korekty lub
modyfikacji podjetych dziatan.



Analiza i ocena ryzyka jest kluczowqg kwestig w procesie
zarzqgdzania ryzykiem. Procedura analizy i oceny ryzyka
przeprowadzana jest w celu:

> Okreslenia priorytetow dla komorek zajmujgcych sie
nadzorem nad przyrzgdami pomiarowymi,

> Okreslenia ryzyka w odniesieniu do rodzajow
przyrzgdow pomiarowych.



Procedura analizy i oceny ryzyka moze bycC
przeprowadzona w 7 etapach, ktére zgodnie z normg
Zarzgdzanie ryzykiem — zasady i wytyczne uwzgledniqjqg:

> ldentyfikacje ryzyka - |den’ryfll<oqo zrodta ryzyka,
obszarow  wptywow, zdarzen i potencjalnych
nastepstw (co moze by<c niezgodne, w jakich
obszarach, jakie mogg bycC skutki tych zdarzen, jakie
moze  byCc  prawdopodobienstwo  wystgpienia
zdarzenia);

» Anadlize ryzyka — dokonywana przy pomocy technik
ilosciowych na podstawie danych z przesztosci (ilosc,
czestosc, Zmiennosc). Prawdopodobienstwo
wystgpienia ryzyk jakosciowych, opierajgc sie na
kompetencjach osdéb dokonujgcych analiz (wiedzy,
doswiadczeniu, rozumieniu zdarzen i ich interpretaciji);

> Ewaluacje ryzyka - porownanie poziomu ryzyka
okresSlonego podczas analizy z kryteriami ryzyka w celu
stwierdzenia istotnosci ryzyka.

PN- ISO 31000:2012: Zarzgdzanie ryzykiem — zasady i wytyczne.




Etap 1

Pierwszym etapem szacowania ryzyka jest wybor grupy
do przeprowadzenia oceny ryzyka wedtug kryteriow
przedstawionych ponizej:

> Obszar zastosowania przyrzgdow pomiarowych,

» Rodzaqj przyrzgdu pomiarowego,

» Dane z nadzoru rynku nad przyrzgdami pomiarowymi,
>

Cechy charakterystyczne réznych typow przyrzgdow
pomiarowych (np. elektroniczne systemy pomiarowe).



Etap 2

Kolejnym etapem jest okreslenie wptywu niepozgdanego
zdarzenia (zagrozenia) na interes prawny.

Mozliwe kategorie wptywu (potencjalnej lub stwierdzonegj)
niezgodnosci  przyrzgddw pomiarowych sg oceniane
punktowo:

» Skutki ekonomiczne (straty finansowe),
> Ochrona zdrowia i bezpieczenstwa osob,
> Zaufanie konsumentow,

> Kwestie prawne (naruszenie przepisdw prawa).



Etap 3

Wyznaczenie Sredniego wptywu niepozgdanego
darzenia, jako arytmetycznej sredniej wynikdw punktacii
poszczegolnych wptywdw oszacowanych w etapie 2.

Etap 4

W tym  etapie okreSlamy  prawdopodobienstwo
wystgpienia niepozgdanego zdarzenia. Mozna wzigc pod
uwage m.in.:



CzestoSC niespetnienia wymagan okreslonych dla
danego rodzaju przyrzgdu pomiarowego
w okreslonym przedziale czasu,

Fakt posiadania przez producenta (dostawce)
systemu zarzgdzania,

Udziat w rynku producenta (dostawcy) przyrzgdu
pomiarowego,

Fakt pochodzenia przyrzgdow pomiarowych
z masowe] produkcji albo jako egzemplarze
jednostkowe,

Mozliwosc kontroli przyrzgdow pomiarowych
w zakresie ich okresowe| weryfikaciji.



Etap 5

Kolejny etap dotyczy oceny ryzyka, umozliwigjgcej
hierarchizacje  dziatan podejmowanych w  celu
zmniejszenia  ryzyka. Ocena ryzyka  uwzglednia
prawdopodobienstwo  wystgpienia niepozgdanego
zdarzenia i jego wptyw na interes prawny.

Ryzyko stanowigce wysokie zagrozenie 1 wymagajgce
natychmiastowych dziatan oznaczone jest kolorem
czerwonym. Ryzyko  wymagagjgce  monitorowania
i dziatan mozliwych do realizacji w dalszej perspektywie
albo w dtuzszym przedziale czasu oznaczone jest kolorem
zOttym. Natomiast ryzyko niskie i akceptowalne z punktu
widzenia konsumentow i interesu publicznego oznaczone
jest kolorem zielonym.



Etap 6

W tym etapie okreslane jest ryzyko ostateczne. Ryzyko
ostateczne uwzglednia nastepujgce kryteria:

» Percepcja — postrzeganie ryzyka zwigzanego z danym
rodzajem  wyrobu  dostarczajgce  oszacowanid
priorytetow przez spoteczenstwo na podstawie np.:
czestotliwosci skarg konsumenckich,

> Koszty poniesione w celu zapewnienia zasobow
potrzebnych do podjecia dziatan w celu minimalizacji

ryzyka.



Etap 7

Ryzyko ostateczne jest sumq ryzyka, poziomu percepcji
| poziomu kosztow. W przypadku, gdy ryzyko wyznaczone
z iloczynu prawdopodobienstwa i wptywu jest wysokie
(w kolorze czerwonym), dodatkowe etapy 6 i 7 nie sg
konieczne do podjecia.




System nadzoru nad przyrzgdami pomiarowymi powinien
by¢c skoordynowany z procesem zarzgdzania ryzykiem
tak, aby ocene skutecznosci podejmowanych dziatan
dokonywac¢ w kontekscie ponoszonych kosztow oraz
istfotnosci zagrozen dla spoteczenstwa.



Co to jest ocena zgodnosci?

Ocena zgodnosci oznacza proces wykazujgcy, czy zostaty
spetnione okreslone wymagania odnoszqgce sie do produktu,
procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki.

Etap oceny zgodnosci przyrzgddw pomiarowych jest pierwszym
etapem dopuszczenia przyrzgdu pomiarowego do uzytkowaniaq,
i nie powinien by mylony z nadzorem rynku. Oba elementy
uzupetniajg sie w cyklu zycia przyrzgdu pomiarowego i majg tak
samo istotne znaczenie dla ochrony interesu publicznego
i ptynnego funkcjonowania rynku i uzytkowania przyrzgdow
pomiarowych.



Jakie przyrzqdy pomiarowe podlegajg
obowigzkowej ocenie zgodnosci?

Ocenie zgodnosci podlegajg przyrzgdy pomiarowe i ich
podzespoty, wymienione w § 2 rozporzgdzenia Ministra
Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie wymagan dla
przyrzgdow pomiarowych, jezeli sg udostepniane na
rynku lub oddane do uzytku w celu dokonywania
pomiardbw w ochronie zdrowia i zycia, w ochronie
Srodowiska, w ochronie bezpieczenstwa i porzgdku
publicznego, w ochronie praw konsumenta, przy
zabezpieczaniu interesu spotecznego, przy pobieraniu
podatkdw, cet i innych naleznosci budzetowych oraz
w handlu.




Ponadto ocenie zgodnosci podlegajqg wagi
nieautomatyczne, ktére zgodnie z § 3 rozporzgdzenia
Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie
wymagan dla wag nieautomatycznych muszg spetniac
wymagania okresSlone w prawodawstwie unijnym, jezeli
sg przeznaczone do:

> Okreslania masy w obrocie handlowym,

> Okreslania masy dla obliczania optaty, cta, podatku,
premii, opustu, kary, wynagrodzenia, odszkodowania
lub podobnych ptatnosci,



Okreslania masy podczas stosowania przepisow
prawa oraz przy wydawaniu opinii w postepowaniach
sgdowych przez biegtych i ekspertow,

Okreslania masy pacjenta w praktyce medycznej
W celu monitorowania, diagnozowania i leczeniaq,

OkreSlania masy  przy  sporzgdzaniu  lekarstw
wydawanych na recepte w aptekach oraz przy
analizach wykonywanych przez laboratoria medyczne
| farmaceutyczne,

Okreslania ceny na podstawie masy przy sprzedazy
konsumenckiej,

Przy paczkowaniu fowarow.



Na wyrobie podlegajgcym obowigzkowi oceny zgodnosci, po
przeprowadzeniu tej oceny i potwierdzeniu zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami, a przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub
oddaniem go do uzytku, umieszcza sie oznakowanie CE,
a w przypadku przyrzgddw pomiarowych takze dodatkowe
oznakowanie meftrologiczne.

Na przyrzqgdzie pomiarowym, co do ktérego stwierdzono
zgodnos$¢ z wymaganiami, umieszcza sie:

» Nazwe producenta i jego nazwe handlowqg Ilub znak
towarowy oraz adres (dane te podaje sie w jezyku polskim);

» Oznakowanie CE | nastepujgce po nim dodatkowe
oznakowanie  metrologiczne oraz, jezeli wynika to
Zz procedury oceny zgodnosci, numer  jednostki
notyfikowanej;

> Oznaczenie doktadnosci, w szczegdlnosci poprzez wskazanie
klasy doktadnosci przyrzgdu pomiarowego, jezeli wynika to
Zz wymagan  okreslonych  dla danego  przyrzgdu
pomiarowego.



Na przyrzgdzie pomiarowym, jezeli ma to zastosowanie,
umieszcza sie nastepujgce oznaczenia:

> Informacje dotyczgce warunkdw uzytkowania
przyrzgdu pomiarowego;

» Dane dotyczqgce zdolnosci pomiarowej przyrzgdu
pomiarowego;

> [akres pomiarowy przyrzgdu pomiarowego;
» Oznaczenie identyfikacyjne przyrzgdu pomiarowego;

» Numer certyfikatu badania typu UE .



Waga nieaqutomatyczna

Made in EU K

Model; ABCDEF @ | Klasa
S/N: 123456 dokladnosci

W1:Max200g Min20mg dslmg e=10mg T=200g
W2: Max 20008 Min500mg d=10mg e=100mg T=-2000p

Nr certyfikatu (zat. typu) —t» ABC 123 Zgodnost
Warunki zasilania wagi —t+135.16vV0C/21A ( € M 17 0000 ‘ Wynr\}?\ almaml
I (EN 45501)
|

Temperatura stosowania ——t» 4 18°¢/+30°C ;

2godnosc Rok Nr jednostki
Z dyrektywami, naniesienia notyfikowanej
ktore dotycza znaku CE
wagl




Klasa doktadnosci wag_i

Rok produkcji i legalizacji

Znak metrologiczny M

Czterocyfrowy numer jednostki notyfikowanej

Certyfikat Europejski




Dziekuje za uwage




